
附件2

《北京市药物临床试验机构监督检查办法实施细则（试行）（征求意见稿）》起草说明

一、起草背景

为进一步加强对药物临床试验机构的管理，规范药物临床试验监督检查工作，国家药监局于2023年11月3日发布《药物临床试验机构监督检查办法（试行）》（以下简称《办法》），自2024年3月1日起实施。《办法》为各省级药监局在检查范围和检查程序等方面明确提出了要求。《办法》第四条规定，省级局负责建立本行政区域试验机构监督检查工作制度和机制。为进一步贯彻习近平总书记“四个最严”要求，落实《办法》有关规定，进一步规范我市药物临床试验机构监督检查工作，持续提升监管能力，服务首都医药产业发展，我局结合监管实际，制定了《北京市药物临床试验机构监督检查办法实施细则（试行）（征求意见稿）》（以下简称《实施细则》），以指导我市监管人员顺利开展试验机构各项监督检查工作，落实监管责任。
二、起草依据

《实施细则》的制定以国家药监局《办法》为基础，充分结合我市监管实际，以符合行政执法检查要求和落实风险管理理念为基本原则，既关注监管系统内在检查流程上的可操作性，同时注重贯彻落实《办法》关于检查结果处理的科学性。根据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国疫苗管理法》和《药品注册管理办法》《药物临床试验机构管理规定》《药物临床试验质量管理规范》《办法》等，结合我市药物临床试验机构实际，我局研究起草了《北京市药物临床试验机构监督检查办法实施细则（试行）（征求意见稿）》。

三、主要内容

《实施细则》共分为七个章节，分别为总则、职责划分、药品检查机构和人员、检查程序、检查有关工作衔接、检查结果的处理和附则。其中，总则对文件制定依据、适用范围和检查类型进行了定义和明确表述；在职责划分中写明了市局、分局、药品审查中心等在检查中的职责；药品检查机构和人员章节中，对药品检查机构的监管体系建设、常规和重点检查内容设定，以及检查员工作纪律等方面提出了具体要求和指导；在检查程序中，详细规定了检查前准备、现场检查流程要求，对现场发现问题的缺陷项分级规则、现场检查结论的分类以及被检查单位的整改反馈提出了细化要求；在检查有关工作衔接中，确定了现场检查中发现试验机构、研究者及其他相关责任人、伦理委员会、项目申办者、生物样本检测单位等涉嫌存在严重质量问题的，或存在违反相关法律法规等情形时，检查组与各有关部门的衔接要求；在检查结果的处理这一章节中，《实施细则》围绕国家药监局《办法》，规定了不同情形现场检查结论向综合评定结论转化的具体流程；在附则中提出，《实施细则》发布生效同时执行新修订《京津冀药物临床试验机构日常监督检查标准（2024年版）》。
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